Webinar com: Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e
Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados
Tema: Importacao por unidade hospitalar ou estabelecimento de
assisténcia a saude

web inar Realizagao:

seminarios virtuais Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
Coordenacdo de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informacgao - CGTAI Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em Portos,
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovac¢ao e Pesquisa - GGCIP Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - GCPAF

Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - GGPAF
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Resolucao RDC 383/2020

* Objetivo da norma
e Simplificar o processo de importacao por unidade de saude

* Revoga o capitulo IX da Resolucdo RDC 81/2008 da Anvisa que dispde sobre o regulamento técnico de bens
e produtos importados para fins de vigilancia sanitaria.
* Admite a importacao por
* Hospitais
 Ambulatoérios
* Consultérios
* Clinicas

Obs.: Todas as empresas devem estar regularizadas junto aos drgaos de vigilancia sanitaria quanto a licenca e
autorizagao de funcionamento. =L ANVISA
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Comparativo
RDC 383/2020 e Capitulo IX da RDC 81/2020

Capitulo IX RDC 81/2008 RDC 383/202
Previa a importacao direta apenas para medicamentos e Admite a importacao de produtos sujeitos a vigilancia
produtos para saude sanitaria

Restringia a importacao a estabelecimento de unidade

. _ . , Admite Fundagdes, OSCIPS e planos de saude
hospitalar e estabelecimento de assisténcia a saude

Exigéncia de parecer prévio da area técnica competente da
Anvisa (para importacao de nao regularizados) N/A
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Modalidade de importacao admitida

* Licenciamento de Importacao no Sistema Integrado de Comércio Exterior — Siscomex

* Peticionamento de Importacao Junto a Anvisa: Orientado pela cartilha de Peticionamento eletrénico de
Importacao (PEI): Acesse a Cartilha do PEI

* Principais etapas do peticionamento

Registro da Ll e criacao de dossié no moédulo do sistema Visao Integrada
Anexar peticao e demais documentos de instrucao ao dossié criado

Vincular dossier a LI e acessar caixa postal no sistema de peticionamento da Anvisa , abrir mensagem
intitulada “Peticionamento de Importagdo — LI XX/XXXXXXX-X - Assunto: XXXXX".

Na mensagem acima clicar no link “Concluir Peticionamento” e preencher o formulario eletronico
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/375992/3626147/Cartilha+PEI+-+usu%C3%A1rio+externo+VERS%C3%83O+4.3.pdf/a1fc4d0b-1dbe-4e98-95b1-96a2bdafeb8a

L

. PeIa unidade de saude
* Por fundacgdes, OSCIP, Planos de saude vinculados
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Instrucao Processual

Licencga sanitaria constando o responsavel técnico da unidade de saude

Contrato no caso de importacao por intermediacao predeterminada

Comprovacao do vinculo entre a OSCIP ou operadora do plano de saude com a unidade de saude

Produtos regularizados junto a Anvisa
* Processo deve ser instruido com DDR
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Declaracao do Detentor da Regularizacao (DDR)

Expressa o compromisso do detentor da regularizacdo com o cumprimento da legislacao sanitaria
E especifica

Tem validade de 90 dias

Deve ser subscrita pelo responsavel técnico e ou representante legal do detentor da regularizacao
Deve abranger todos os envolvidos na operacao de importacao

Demais documentos previstos no capitulo XXXIX da RDC 81/2008 (Ex. invoice, conhecimento de carga)
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ANEXOI
Import direta p de
A empresa_____, CN'P __________________________________________
de wdamen utorizada pela ANVISA —AFEn® ... detentora da
regulariza d{:-(s) produto(s) abaixo relacionado(s), representada por seu

responsave ga_l responsavel técnico, em concordancia com o estabelecido na
Resolu;:ﬁnd I etun glada RDC n® 81, de 5 de novembro de 2008, autoriza a
unldade de sande._. iy, CNPI n® . .........co...... a realizar a
importacio direta do prod to para seu uso exclusivo

Nome comercial | Apresentacio :ﬂeumeru acdo z

do produto comercial do produto ANVIgSA

Assumimos o compromisso de observar rigorosamente as normas e procedimentos
tabelecidos pela legislacio sanitaria, e estamos cientes das penalidades que ficara

sujeita nos termos da Lei n® 6437, de 20 de agosto de 1977, sempre que ficar

comprovado o descumprimento dessas normas.

Esta declaracio tem validade de 90 dias a contar da data de sua assinatura.
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ANEXOII

Importacao direta por unidade de saude por meio de fundacao ou OSCIP
vinculada ou operadoras de planos de saude.

A empresa........ CNP.T ) ST

devidamente a da pe 1 ANVISA AFE d ora ::l
regulnzq:ao d(} rodut () b aixo relac d(] esenta d por seu
responsavel legal e responsavel téenico, em concordancia com o estabelecido
Resolucdo de Dire C1g1::l - RDC n° 81, de 5 de novembro dZUﬂEautnrlz
unidade d a.ude CNPJ n° v @ realizar a
importagio direta do pmd p me de uaflmdag:aofDSC]P vineu ladaf operadora
de plano de saude. CNPJ n .. para uso exclusivo pela unidade de
saJudc.
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IIIIII aca ude por intermedio de m
em de terceiro e por encom

A 111 criririnienniee., CINPT S n®
devidamente autorizada pela AWNVISA — AFE n® ........... ora
regulariza (=) (s} abaixo ionado(s) epresentada
responsavel legal e seu responsavel técnico. em concor ‘dancia com o estabelecido na
Resoluc D =i -RDCn 5 de autoriz
n% iiiiiiiiiiiiieiaeee... @ realizar a atividade exclusiva de importacdo por conta e
ordem/encomenda para uso exclusivo pela unidade de saude.............l.
CINPI nn°

MNome comercial | Apresentacéo lr:]elgul]jzrrizagﬁo
do produto comercial do produto ANVISA




Importagcao de Produtos nao Regularizados

* Admitida mediante manifestacao da diretoria da Anvisa

* Processo de importacao deve ser instruido também com oficio da diretoria autorizando a importacao

{ ! E Sempre que disponivel adquira produtos regularizados e de empresas regularizadas junto a Anvisa
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